CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxatib 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

Doxatib 500 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (BE, BG, CZ, DE, EE, ES,
GB, HR, HU, IE, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK)

Doxatib 433 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 500 mg

(co odpowiada 433 mg doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Proszek o barwie zoéttej do jasnozoéttej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, brojlery hodowlane)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: leczenie objawow klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego $win
wywotanego przez wrazliwe na doksycykling szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Kury: w przypadku wystepowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotlanej przez Pasteurella
multocida - obnizenie $miertelno$ci, zachorowalnosci, nasilenia objawdéw klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) - obnizenie zachorowalnosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscig na tetracykling lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej
zmniejszaé skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami..

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie i w zalezno$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwo$ci bakterii na doksycykline, zaleca si¢ pobieranie materiatu na badania
bakteriologiczne i oznaczenie wrazliwosci. Szczegélnie ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania
roznic we wrazliwosci A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale na doksycykling pomigdzy
poszczegOlnymi krajami, a nawet poszczeg6lnymi fermami.

Stosowanie produktu powinno by¢ poparte wynikami posiewow i badania wrazliwos$ci
drobnoustrojow wyizolowanych od zakazonych zwierzat na fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w danym regionie lub na danej fermie) informacji
epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojow chorobotworczych
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac jednocze$nie z dobrymi praktykami hodowlanymi
obejmujgcymi np. zachowanie higieny, odpowiednig wentylacj¢, niedopuszczanie do nadmiernej
obsady.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykliny, takie jak doksycyklina powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegajace
powstawaniu pyhu. Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie wolno dopuszczaé do bezposredniego
kontaktu ze skorg i oczami, gdyz moze dojs¢ do uczulenia i rozwoju kontaktowego zapalenia skory.
Podczas przygotowywania i podawania wody do picia z dodatkiem omawianego leku powinno si¢ nie
dopuszcza¢ do kontaktu produktu ze skora, oczami i wdychania czastek pytu. Podczas aplikowania
produktu nalezy mie¢ zatozone nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske spetniajaca wymogi Normy
Europejskiej EN 149 Iub maske wielokrotnego uzytku zgodnej z norma EN 140 z filtrem zgodnym z
norma EN 143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skéra nalezy niezwtocznie przeptukaé je duzg iloscig
czystej wody a jesli wystapia objawy podraznienia udac¢ si¢ do lekarza. Po zakonczeniu pracy z
produktem rece 1 zanieczyszczong skore nalezy natychmiast umyé.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi to ostrzezenie. Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagajg udzielenia natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Tetracykliny - w bardzo rzadkich przypadkach - moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
i reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych podawanie leku powinno si¢

przerwac.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Doksycyklina cechuje si¢ staba zdolnoscia do tworzenia kompleksow z jonami wapnia, a badania
wykazaty, ze prawie w ogole nie wptywa na proces formowania si¢ szkieletu.

Ze wzgledu na nieprzeprowadzenie odpowiednich badan stosowanie omawianego produktu nie jest
zalecane w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nic stosowac¢ tacznie z antybiotykami bakteriobojczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wechtanianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilo§ci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w pokarmie. Nie stosowaé lacznie z lekami neutralizujacymi kwas solny,
kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny i podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowartosciowe, gdyz ograniczaja one wchtanianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekdéw przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywa¢ w pojemnikach metalowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia

Swinie: zalecana dawka:

12,5 mg hyklanu doksycykliny (25 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez 4 kolejne dni. Jesli w
tym okresie objawy kliniczne nie ulegna ztagodzeniu, powinno si¢ raz jeszcze przeanalizowac
rozpoznanie i zmieni¢ leczenie. W przypadku ciezkich zakazen prowadzacy lekarz weterynarii moze
wydtuzy¢ okres leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Kury: zalecana dawka:

Dawka zalecana u kur: 10 mg hyklanu doksycykliny (20 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez
3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida albo 20 mg

hyklanu doksycykliny (40 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez 3-4 kolejne dni w przypadku
zakazen wywotanych przez O. rhinotracheale.

Doktadng dobowg ilos¢ produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki, ktora powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktore powinny produkt otrzymac. Stezenie produktu w wodzie

do picia mozna wyliczy¢ z nastepujacego wzoru:

mg produktu na kg masy ciata na X srednia masa ciata (kg)
dzien leczonych zwierzat _ mg produktu na litr

, ~ waody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;j,
aby unikna¢ przedawkowania.

llo$¢ wypijanej wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu osiggnigcia
prawidlowego dawkowania stezenie doksycykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

W przypadku wykorzystywania jedynie czesci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowg nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku
zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego - rozpuszczajac okoto 100 g produktu w
litrze wody - a nastepnie rozcienczenie go do zadanego st¢zenia leczniczego. Stezony roztwor mozna
tez uzywaé w proporcjonalnym medykatorze wody.



Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie
zmieszany z woda o duzym stopniu twardosci i odczynie zasadowym. W przypadku uzywania wody o
duzym stopniu twardosci (powyzej 10,2°d) i duzej zasadowosci (pH powyzej 8,1) lek nalezy
stosowa¢ w minimalnym stezeniu 200 mg proszku na litr wody do picia.

W okresie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody niz woda z
rozpuszczonym lekiem.

Spozycie wody podczas leczenia powinno by¢ monitorowane w regularnych odst¢pach czasu.
Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikna¢ podawania subterapeutycznych ilo$ci substancji czynnej.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie w ilosci siggajacej 1,6-krotnosci dawki zalecanej w drukach informacyjnych nie
prowadzitlo do wystapienia jakichkolwiek objawdéw klinicznych, ktére mozna by przypisaé
omawianemu lekowi. Drob toleruje dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg masy ciata)
bez jakichkolwiek efektow klinicznych.

4,11  Okresy karencji

Swinie
— tkanki jadalne: 4 dni

Kury:

—  tkanki jadalne: 3 dni w przypadku dawki wynoszacej 10 mg/kg masy ciata

— tkanki jadalne: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata

— jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi

Nie stosowa¢ w okresie 4 tygodni po rozpoczeciu okresu niesno$ci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do uzytku ogdlnoustrojowego, tetracykliny
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Antybiotyki te cechuja si¢ szerokim spektrum
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej i posiadajg te samg strukture podstawowa wielopierscieniowego
naftacenokarboksamidu.

Doksycyklina wykazuje dziatanie gldwnie bakteriostatyczne. Swoje dziatanie wywiera ona poprzez
hamowanie syntezy biatek $ciany bakteryjnej. Hamowanie syntezy bialek bakteryjnych prowadzi do
zaburzenia wszystkich funkcji koniecznych do przezycia bakterii. Upo$ledzeniu ulegaja w
szczegolnosci podziaty komorkowe i powstawanie Sciany komorkowe;.

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania wykazujacy aktywnos¢ w stosunku do
duzej liczby drobnoustrojow' Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych i
Mykoplazm.

Wiyniki dotyczace Ornithobacterium rhinotracheale wskazuja na ogromng zmienno$¢ wrazliwosci, od
wysokiej do niskiej, w zaleznos$ci od regionu geograficznego, z ktorego pochodza dane izolaty.



U patogenoéw $win opornos¢ na doksycykline rowniez cechuje duza zmiennos$¢; szczegolnie dane na
temat wrazliwosci A. pleuropneumoniae rdznig si¢ pomiedzy poszczegdlnymi krajami, a nawet
fermami.

Ogolnie opisano cztery mechanizmy oporno$ci na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje:
zmniejszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalnos¢ $ciany komorkowej bakterii i
aktywne wypompowywanie leku z komorki), ochrong¢ biatek wchodzacych w sklad rybosomow
bakteryjnych, enzymatyczng inaktywacje antybiotyku oraz mutacje w zakresie mRNA
(niedopuszczajace do wigzania si¢ tetracyklin z rybosomami). Oporno$¢ na tetracykliny nabywana jest
zwykle za posrednictwem plazmidow lub innych genetycznych elementow mobilnych (np.
transpozondéw  koniugacyjnych). Opisano tez opornos¢ krzyzowa miedzy poszczegdlnymi
tetracyklinami. Ze wzgledu na wieksza rozpuszczalno$¢ w lipidach i wieksza zdolno$¢ do przenikania
przez btony komorkowe (w poréwnaniu z tetracykling) doksycyklina wykazuje pewien poziom
skutecznosci wobec drobnoustrojéw z nabyta opornoscia na tetracykliny.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega wchtanianiu w Zzotadku i poczatkowym odcinku dwunastnicy. W porownaniu ze
starszymi tetracyklinami na wchianianie doksycykliny mniejszy wptyw wywiera obecnos¢ kationow
dwuwartosciowych w pozywieniu. Biodostepnos¢ u §win nie pozostajacych na czczo wynosi ok. 21%.
U $win po podaniu doustnym dawki 12,8 mg/kg stezenia w stanie stacjonarnym w okresie stosowania
leku wahajg si¢ od Cpin wynoszacego 0,40 pg/ml wcze$nie rano do Cpax Wynoszacego 0,87 pg/ml
p6znym popotudniem.

Po podaniu hyklanu doksycykliny kurom w rzeczywistej dawce wynoszacej 21 mg/kg masy ciata
$rednie stezenia w osoczu przekraczajace 1 pg/ml byly osiagane w ciggu 6 godzin i utrzymywaty sie
przez 6 godzin po odstawieniu leku. W okresie od 24 do 96 godzin od rozpoczgcia podawania
doksycykliny jej stezenia w osoczu przekraczaty 2 pg/ml. Po podaniu hyklanu doksycykliny w
rzeczywistej dawce wynoszacej 10 mg/kg masy ciala stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wahaty
si¢ od 0,75 do 0,93 pg/g w okresie od 12 do 96 godzin po rozpoczeciu podawania leku.

Poniewaz doksycyklina jest bardzo dobrze rozpuszczalna w lipidach, wykazuje dobra penetracje
tkanek. Tkanki uktadu oddechowego - w przypadku doksycykliny stwierdzano nastepujace wartosci
stosunku stezenia leku w tkankach do st¢zenia leku w osoczu: 1,3 (zdrowe ptuca); 1,9 (ptuca w
przebiegu zapalenia ptuc) 1 2,3 (btona $luzowa jamy nosowej). Wysoki stopien wigzania z biatkami
osocza (ponad 90%).

Doksycyklina prawie w ogéle nie ulega metabolizmowi. Doksycyklina wydalana jest gtéwnie z katem

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas winowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowaniu bezposredniego: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywac¢ worki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
Po otwarciu produkt leczniczy nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z tréjwarstwowej folii aluminiowej (PET/AI/PE),

Worki z czterowarstwowej folii aluminiowej (PET/AI/PET/PE),
Wielkos¢ opakowan 100 g, 1 kg lub 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

I§RKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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